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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-103203368-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002831-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002831-25-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Evermed S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1999-92
Nombre descriptivo: Cateter de dilatacion coronaria Mini Tadpole

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 - Catéteres para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lepu Medical

Model os;
LPMRX15008 - LPMRX15009 - LPMRX15010 - LPMRX15012 - LPMRX15014 - LPMRX 15015



LPMRX15016 - LPMRX15018 - LPMRX15020 - LPMRX15022 - LPMRX15024 - LPMRX 15026
LPMRX15030 - LPMRX17008 - LPMRX17009 - LPMRX17010 - LPMRX17012 - LPMRX17014
LPMRX17015 - LPMRX17016 - LPMRX17018 - LPMRX17020 - LPMRX17022 - LPMRX17024
LPMRX17026 - LPMRX17030 - LPMRX20008 - LPMRX20009 - LPMRX20010 - LPMRX20012
LPMRX20014 - LPMRX20015 - LPMRX20016 - LPMRX20018 - LPMRX20020 - LPMRX20022
LPMRX20024 - LPMRX20026 - LPMRX20030

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El Catéter de dilatacion coronaria, esta indicado para abrir las arterias coronarias que estdn estrechadas 6
estenosadas, permitiendo mejorar la luz luminal, restaurando asi e flujo sanguineo gracias a la dilatacion que se
hace con el balén que estaincluido en su extremo distal. También se emplea para la dilatacion en reestenosisintra
stent, optimizando el resultado de intervenciones coronarias.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envasado individualmente en caja por 64 unidades
M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

No. 37, Chaogian Rd. Changping District
102200 Pekin

CHINA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1999-92 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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